O

AEEREZINSYASAL

BOYUMNU

Bio. Haydar ARIKAZAN

Kocaeli Universitesi
Arastirma ve Uygulama Hastanesi



AFEREZ

Kan komponentlerinin ayristiriimasi,hedeflenen

komponentin toplanmasi ya da uzaklastiriimasi ve kanin
geriye kalan kisminin donore/hastaya geri verilmesi

Islemidir.

YASALAR

Direktifler — Hukumet icin baglayici

Yonetmelikler — Kisiler icin baglayici
Rehber

Onergeler — Baglayici degil

Oneriler — Baglayici degil




Yasalar Nelerdir ?

O 2004/23/EC sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi
= 2006/17/EC Komisyon Direktifi
= 2006/86/EC Komisyon Direktifi

A Kemik lligi Nakli Merkezleri Ve Kemik lligi Nakli Doku Bilgi islem
Merkezleri Yonergesi (26.02.2001 Resmi Gazete 1832 sayili )

O Aferez Merkezleri Yonetmeligi ( 10.03.2010 Resmi Gazete 27517 sayili )

= Terapotik Aferez Rehber Taslagi

O Insan Doku ve Hucreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite Ve Guvenligi
Hakkinda Yonetmeligi ( 27.10.2010 Resmi Gazete 27742 sayil )

O Tuirkiye Kok Hicre Koordinasyon Merkezi ( TURKOK ) Calisma Esaslari
Yonergesi


http://kemikiligi.org/icerik.php?id=189

Aferez ile ilgili kigiler

Hasta / Hasta Yakini

Donor

Saglik Personeli



U O O O O

Aferez Isleminde Yapilmasi

Gereken Belgeler

Istek Formu

Degerlendirme Formu
Bilgilendirme ve Onam Formu
Islem Formlari

Komplikasyon Formu




@ BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESI

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
TERAPOTIK AFEREZ iISTEK FORMU

Hastanin adi soyadi Hasta no Yas Cinsiyet Servis Tarih
E K .
Istemi Yapan Dr.
Tanisi / Evresi Viicut agirhg: Boy Kan grubu
istem Tiirii:
o Terapoétik Lokositaferez o Eritrosit Exchange o Terapotik Trombositaferezi
o Adsorbtif Sitaferez o Fotoferez O Diger (v.ovieeiiiiieeenne. )

o Terapotik Plazmaferez [ o Plazma Exchange o Double Filtrasyon Plazmaferezi o Aferez,Adsorbsiyon

o immiinadsorbsiyon o Selektif Plazma Degisimi o Lipit Aferezi o Diger ...

KLINIK BILGIi VE DEGERLENDIRMELER:

Kilinik tarafindan giincel sonuglar ile doldurulacaktir! ( Kan ve kan Uriini, replasman sivisi transflizyonu veya hastaya her hangi

bir islem yapilmadiysa 24 saatlik sonuglar olabilir.)

Kan Tetkikleri

Hb.(g/dl) PTZ Hb S (eritrosit exchange isleminde)
Het.( %) INR Tot. Prot. Tot.Kolles
LOk.(x109/L) Fibrinojen Albumin LDL

PIt. (x109/L) T.Billirubin Globulin VLDL

Ca D.Billirubin Ig G HDL
l.Ca+*+ I.Billirubin IgM Trig.
aPPT HBs Ag Anti - HCV Anti - HIV

NOT: * Tedaviler (islem tiirleri) Terapétik Aferez Merkezi tarafindan randevu sistemine gére yapilmaktadir.
* Tedavinin ( islem tirtiniin) uygulanmasi igin igslem éncesi kan tetkik sonuglarinin mutlaka yazilmasi gerekmektedir.
* Islem bitiminden 1 saat sonra kan tetkiklerinin ( Anti — HCV, Anti — HIV, Hbs Ag harig) klinikleri tarafindan tekrar edilmesi &nerilmektedir.

[ Form No:77.36 [ Revizyon No: |
| Uygulama Tarihi: 01.01.2014 | Revizyon Tarihi: |




@ BASKENT UNIVERSITESi ANKARA HASTANESI

) _ TERAPOTIK AFEREZ MERKEZ o
ALLOJENIK PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZi ISTEK /BILGI FORMU

HASTA (ALICI) DONOR (VERICI)
Adi/ Soyadi Tarih

@ BASKENT UNIVERSITESi ANKARA HASTANESI

 TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI o
OTOLOG PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZI ISTEK /BILGI FORMU

Hastanin adi soyadi Protokol no Yag | Cinsiyet Servis Tarih

Servis
Protokol No E K

Istemi Yapan Dr.

Yas / Cinsiyet istemi Yapan Dr.

Tanisi / Evresi Viicut agirhig Boy Kan grubu

Tani / Evre
Boy /Kilo
Kan Grubu

Verici Yakinlik Derecesi

iNIK BILGI VE AGIKLAMALAR :

DONOR ILE ILGILi KLINIK BILGI VE AGIKLAMALAR:

Dondre Planlanan Mobilizasyon Rejimi nik tarafindan giincel sonuglar ile doldurulacaktir ! (Kan ve kan iriind, replasman sivis transfiizyonu veya hastaya her hangi

Kullanilacak Hematopoetik Biiyiime Faktérii Dozu bir islem yapilamadiysa 24 saatlik sonuglar olabilir.)

Kan Tetkikleri
Dondre Mobilizasyon Rejimi Baglama Tarihi Tot. protein INR
Albiimin aPTT
Klinik tarafindan giincel sonuglar ile doldurulacaktir! (Kan ve kan Uriind, replasman sivisi transfiizyonu veya dondre her hangi c K Fibringjen
bir islem yapilamadiysa 24 saatlik sonuglar olabilr.) Na Hbs Ag
Dondr ( Verici) Kan Tetkikleri Mg Anti - HCV
Hb Tot. protein INR ize Ca +2 PTZ Anti - HIV
Htc Albiimin aPTT X .
DAV | NAKIL BILGILERI (llgili Kiinik hekimi tarafindan doldurulacaktir!)
Wbc K Fibrinojen
Pit Na Hbs Ag Tani Tarihi
Ca Mg Anti - HCV
S— n mer Hastalik ve $imdiki Durumu
lyonize Ca ++ PTZ Anti - HIV

HASTA (ALICI ) TEDAVi / NAKIL BiLGILERI (ilgili Kiinik hekimi tarafindan doldurulacaktir!)

ik Tani Tarihi

Primer Hastalik ve $imdiki Durumu

Eslik Eden Hastalik / Problem

lik Eden Hastalik / Problem

nlanan Mobilizasyon Rejimi

bilizasyon Rejimi Baglama Tarihi

matopoetik Bilyiime Faktorii Baglama Tarihi

llanilacak Hematopoetik Bilyiime Faktorii Dozu

Planlanan Nakil Tarihi

nlanan Nakil Tarihi

Planlanan Nakil Hiicre Sayisi/ Dozu

[CD 34* x10 8/ kg]

nlanan Nakil Hiicre Sayisi / Dozu
34* x10 8/ kg]

Donér Lenfosit infiizyonu ( DLI) istegi O Mobilizasyon sonrasi 0 Non - Mobilizasyon

NOT: 1) Otolog Periferik Kk Hiicre Aferezi planlanan tiim hastalarin, mobilizasyona baglamadan 6nce, Terapétik Aferez Merkezi hekimi ve teknik

Terapitik Hiicre Dozu) [CD3* x107/k " e . I S
(Terapdti Hiiore Dozu) X o ekibi tarafindan goriilmeli, damar yolu agisindan degerlendirilmeli ve bilgilendirilerek hastadan islem icin yazili riza formu alinmalidir.

NOT: 1) Allojenik Periferik Kok Hiicre Aferezi islemi planlanan tiim dondrlerin, mobilizasyona rejimine baslamadan énce, Terapdtik Aferez Merkezi hekimi ve 2) Islem etkinligiigin islem gini: hastanin Hematokrit degeri %25'n, Platelet dederi 25 bin/mms i altinda olmamasina dikkat edimelidir

teknik ekibi tarafindan gorilmesi, damar yolu agisindan degerlendirilmesi ve bilgilendirilerek donérden islem igin yazili riza formu alinmalidir.

[ Form No:77.4 [ Revizyon No: | [[Fom N°:77'2§ - [ REV!ZYOH No:. - |
| Uygulama Tarihi: 01.01.2014 | Revizyon Tarihi: | [ Uygulama Tarii:01:01.2014 | Revizyon Tari |




@ BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESI .
_TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
TERAPOTIK AFEREZ DEGERLENDIRME FORMU

Hasta Adi soyadi Kan grubu Cinsiyet Yas Boy

E K Cm. Kg.

islem Tiirii:
o Terapétik Lokositaferez o Eritrosit Exchange o Terapdtik Trombositaferezi
0 Adsorbtif Sitaferez o Fotoferez O Diger (co.ovviiieeninenl)

o Terapoétik Plazmaferez o Plazma Exchange o Double Filtrasyon Plazmaferezi o Aferez,Adsorbsiyon
o Diger ...............

o Immiinadsorbsiyon o Selektif Plazma Degisimi o Lipit Aferezi

TANI/ OYKU

.KLINIK BILGI VE DEGERLENDIRMELER

Kullanmakta oldugu ilaglar
(ACE inhibitérii, vs.)

Allerjiler

Cerrahi operasyonlar

Kan transfiizyonu oykiisi

FiZiKi MUAYENE BULGULARI

T. AFEREZ KQNSULTANI
Goriis ve Oneriler:

Total Kan Hacmi islenecek Kan Hacmi

Total Eritrosit Hacmi Total Plazma Hacmi

Degistirilecek / islenecek Eritrosit Hacmi Kullanilacak Cihaz

Degistirilecek / islenecek Plazma Hacmi Kullanilacak Set

Randevu Tarihi

Replasman Sivisi o Albiimin o TDP o Er. Susp. o Diger

Prime Sivisi o Albiimin o TDP o Er. Susp. o Diger

Kullanilacak Antikoagiilan Sivisi o Heparin [ bolus (ml) idame (mlisa.) ]

Destek Sivisi/Ca** ampul

Damar Yolu

Terapotik Aferez Plani

SONUG ve ONERILER:

Terapotik Aferez Merkezi

Sorumlu Hekim

[ Form No: 77.34 [ Revizyon No:
| Uygulama Tarihi:01.01.2014 | Revizyon Tarihi:




e BASKENT UNIVERSITES ANKARA HASTANESI

 TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI _
ALLOJENIK PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZi DEGERLENDIRME FORMU

@ BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESI

~_ TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI )
OTOLOG PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZI DEGERLENDIRME FORMU

or (Verici) Adi Soyadi Dondr _no Kan grubu

Cinsiyet

Yas Boy Kilo Klinik

Tarih

Hasta Adi Soyadi Hasta no Kan grubu

Cinsiyet

Yas Boy

Kilo Klinik Tarih

E K

Cm. Kg.

E K

Cm.

Kg.

0 Periferik Kok Hiicre

o Donér Lenfosit infiizyonu ( Terapotik Hiicre )

TANI/ OYKD

DONGR MUAYENE / SORGULAMA

KLINIK BiLGi VE DEGERLENDIRMELER

Hastalik Oykiisii

Kullanmakta oldugu ilaglar
(ACE inhibitrii, vs.)

Kullanmakta Oldugu ilaglar
(ACE inhibitérii vs.)

Allerjiler

Cerrahi operasyonlar

Alleriiler

Kan transfiizyonu oykisii

Cerrahi operasyonlar

Kan transfiizyonu dykiisii

FiziKi MUAYENE BULGULARI

iZiKi MUAYENE BULGULARI

T. AFEREZ KQNSULTANI
Goriig ve Oneriler:

Total Kan Hacmi

islenecek Kan Hacmi

T. AFEREZ KQNSULTANI
Goriig ve Oneriler:

Total Eritrosit Hacmi

Total Plazma Hacmi

Kullanilacak Cihaz

Kullanilacak Set

Randevu Tarihi

Total Kan Hacmi

islenecek Kan Hacmi

Prime Sivisi o SF

o HES

o0 Albiimin

o TDP

o Er. Siisp. o Diger

Total Eritosit Hacmi

Total Plazma Hacmi

Kullanilacak Antikoagiilan Sivisi o ACD-A

o Heparin

[ bolus ( ml)

idame ( ml/sa.) ]

Kullanilacak Cihaz

Kullanilacak Set

Destek Sivisi/Ca** ampul

Randevu Tarihi

Damar Yolu

Prime Sivisi oSF

o HES

o Albiimin

o TDP o Er. Siisp.

o Diger

Terapotik Aferez Plani

ullanilacak Antikoagiilan Sivisi o ACD-A

0 Heparin

bolus ( ml)

idame (ml/sa.) ]

Destek Sivisi/ Ca** ampul

Damar Yolu

SONUG ve ONERILER:

Terapotik Aferez Plani

UG ve ONERILER:

[Form No:77.5 | Revizyon No:

Uygulama Tarihi: 01.01.2014 | Revizyon Tarihi:

Terapotik Aferez Merkezi

Sorumlu Hekimi
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@ BASKENT UNIVERSITESi ANKARA HASTANESI

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZi

_ L TERAPOTIK AFEREZ iSLEM FORMU
+ ISLEM TURU

o Terapotik Lokositaferez o Eritrosit Exchange o Terapotik Trombositaferezi o Adsorbtif Sitaferez o Diger (coevevneennnn. )
o Terapdtik Plazmaferez o Plazma Exchange o Double Filtrasyon Plazmaferezi o Aferez,Adsorbsiyon
o Immiinadsorbsiyon o Selektif Plazma Degisimi o Lipit Aferezi o Diger .............

0 OP-02W o OP-O5W o OP-08W / 0 TR-350 o PH-350 o BR-350 / o Reofiltre /o EC-20W o EC-30W o EC-40W 0 EC-50W / m2A o3A od4A obA m

............................ )

oCelisobaEX/FX | oCytoSob /| ©ECAC ©EC-2C  oEC-3C oEC-4C | o Diger (

: - . . . ACD / Heparin lot no Ca* lot no SF lot no
Islem Tarihi / Bls. Saati Kullanilan cihaz Set SK tarihi Set lot no Uretici firma-SKT Uretici firma-SKT Uretici firma-SKT
RIZA FORMU : o Var o Yok
* HASTA BILGILERI
Ad soyadi Hasta no Kan grubu Cinsiyet Yas Boy Kilo Klinik
E K cm. kg.
Seans no Tanisi Evresi Total kan hacmi Total plazma hacmi Total eritrosit hacmi
islem Oncesi islem Sonras! islem Oncesi islem Sonrasi islem Oncesi | islem Sonrasi islem Oncesi islem Sonrasi
Hb.(g/dl) Hb S T. Prot. TKol.
Hcet.(%) PTZ Albumin LDL
Lok.(x109/L) INR Globulin VLDL
PIt. (x10/L) aPPT g G HDL
Ca Fib. IgM Trig.
i.ca++ T.Billirubin D.Billirubn i.Billirubn

+ ISLEM BILGILERI

Kan al:$ }/erl: . sagj kol ; solkol ; Kateter Prime sivisi: oSF oHES oTDP o Albimin oEr.Sis. o Diger
Kan doniis yeri: sag kol ; sol kol ;  Kateter
Replasman sivisi : o HES oTDP (...... tnite) o Er.SUs. (....... Unite )
Kan inlet flow : ml./dk Cekilen kan hacmi : ml o Alblmin o Diger (Het: oo )
Replasman Hacmi : ml
Degisim/ Destek sivisi: o SF oTDP (... lnite ) o Er. SUs. (..... Unite )
Ca** Glukonat : N P HES Albiimi Dig
%10 (ampul) Islem stiresi : dk. o o Alblmin o Diger
Kullanilan Degisim/Destek Hacmi : ml
Kullanilan Antikoag. sivisi : o ACD - A Siatirilan/i p e .
& SRR [ osreees bolus (mi) ....... B )] Drenaj Haomi : ml Degu]!§t!rflen/!§lenflen Eritrosit Hac: ml
Kullanilan Antikoagiilan Hacmi : ml (Atik) Degistirilen/Islenilen Plazma Hac: ml
0. dk.. 30.dk. 60.dk. 90.dk. 120.dk. 150.dk. 180.dk.
Ates  (°C)
Nabiz (dak.)
TA (mmHg)
Satiirasyon (%)
KOMPLIKASYON OLUSTU MU? O EVET O HAYIR islem takip notlari:

Goriilen komplikasyonlar ve yapilan tedaviler:

NOT: Kullanilan kan ve kan drinlerinin Griin numaralarini ve tnite sayisini mutlaka not ediniz.

Terapotik Aferez Merkezi

Terapotik Aferez Merkezi
Saglik Personeli

Sorumlu Hekimi

[ Form No:77.37 [ Revizyon No: |
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BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESi

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI

ALLOJENIK PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZi iSLEM FORMU

ACD / Heparin lot no

Ca*™ lotno SF ot no

@ BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESI

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
OTOLOG PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZI iSLEM FORMU

Islem Tarihi / Bls. Saati Kullanilan cihaz Set SK tarihi Set lot no Uretici firma-SKT Uretici firma-SKT. Uretici firma-SKT _ -
islem Tarihi / Bls. Saati Kullanilan cih Set SK tarihi Setlot ACD / Heparin lot no . Ca*™ lotno . SFlotno
siem Tarini /Bls. Saal utanian cihaz et S tanihi etlotno Uretici firma-SKT Uretici firma-SKT Uretici firma-SKT
o Periferik Kok Hiicre o Donbr Lenfosit infiizyonu ( Terapétik Hiicre )
P RIZA FORMU : o Var o Yok
+ HASTA ( ALICI ) BILGILERI
Adi soyadi Hasta no Kan grubu Cinsiyet Yas Kilo Tanisi + HASTA BILGILERI
E K K Adi soyadi Hasta no Kan grubu Cinsiyet Yag Boy Kilo Klinik
g.
E K cm. kg.
* DONOR (VERICI) BILGILERI Seans no Tanis Evresi Total kan hacmi Total plazma hacmi Total eritrosit hacmi
Adi soyadi Dénor _no Kan grubu Cinsiyet Yas Boy Kilo Seans no | Toplam kan hacmi
E K cm. kg. ml.
Mobilizasyon Rejimi Hem. Biytime faktori dozu (mog/kg/giin) (mil. Gnite/giin) Mob. Rej. Bas, Tarihi MO 1285 YORIEE T [, 5587 R Al (g e o7 (L, i) MODIR B asilacih]
DONOR RIZAFORMU:  oVAR o YOK Tetkikler — Hb.(g/dl) | Het(%) | WBC(x109L) | MNC.(x10%L) | PIt. (x10°L) Ca I.Cat+ PT1Z INR aPTT | pCD 34 (/mcl)
Rejimi
Tetkikler — Hb.(g/d)) Het.(%) WBC(x101L) PIt. (x1091L) Ca .Cat+ | PTZ INR aPTT | pCD 34 (/mdl) 6ncesi sonuglar
Mobilizasyon Rejimi Mobilizasyon Rejimi
dncesi sonuglar sonras! sonuglar
HBs Ag: Anti HCV: Anti HIV: Sifiliz: Islem sonrasi sonuglar
Mobilizasyon Reji.
sonras! sonu(;\ar . |$LEM BlLGiLERl
Islem sonrasi sonuglar T = T T
nelippEs - eglel § ellel g REm Primeswis  0SF OHES oTDP o Abimn oErSis. o Diger
Kan donis yeri: sad kol ; sol kol ;  Kateter
<+ ISLEM BILGILERI Destek sivisi: o SF oTDP (... nite) o Er. Sis. (... Unite)
. = 5 Ca*™* Glukonat : - s
Kan al i kol ; lkol ; Katefs g
an a]g }/en N sag © soe ater Prime sivisi: oSF oHES oTDP o Abimin oEr.Sis. o Diger Kanipletio s %10 (ampul) HED © Albiimin o Diger
Kan donis yeri: sagkol ; solkol ; Kateter _ Kullanilan Destek Hacmi : ml
Destek sivisi: o SF o TDP (... (nite ) o Er. Sis. (.... Unite) .
B Ca** Glukonat : . " ; - . L - - Toplanan Plazma Hacmi..:
Kan inlet flow : ml./dk %10 (ampul) o HES o Alblimin o Diger Gekilen kan hacmi : ml | slem siiresi : dk. | Urlin Hacmi: m |
3
Kullanilan Destek Hacmi : mi Kullanilan Antikoag. sivisi: o ACD - A
. . Orii i T flo o Heparin [.......... bolus (ml) ............ idame( ml/sa.)]
Gekilen kan hacm m | isfem siresi: o | Orin Hacmi: ml | Toplanan Plazma Hacmi.. ml Uriine karigan Antikoagilan Hacmi : ml. o [ ]
Kullanilan Antikoagilan Hacmi : ml
Kullanian Antikoag. swis: o ACD -A 0. dk.. 30.k. 60.dk. 105.0k. 150.dk. 195.dk. 240.dk 300.dk
Uriine karisan Antikoagiilan Hacmi : ml. Sl C L — bolus (ml) ........... idame( mi/sa.)] Ates  (°C)
Kullanilan Antik lan Hacmi : ml Nabiz (dak.)
TA (mmHg)
0. dk. 30.dk. 60.dk. 105.dk. 150.dk. 195.dk. 240.dk 300.dk Satiirasyon (%)
Ates  (°C)
Nabiz (dak.) KOMPLIKASYON OLUSTU MU? O EVET O HAYR islem takip notiar:
TA (mmHg) Gorillen komplikasyonlar ve yapilan tedaviler:
Satiirasyon (%)
KOMPLIKASYON OLUSTU MU? O EVET 0O HAYRR Islem takip notlar:
Goriilen komplikasyonlar ve yapilan tedaviler:
NOT: Kullanilan kan ve kan drlinlerinin numaralarini ve inite sayisini mutlaka not ediniz
NOT: Kullanilan kan ve kan trlinlerinin numaralarini ve Gnite sayisini mutlaka not ediniz Terapbik Aferez Merkezi Terapdik Aferez Merkezi

Terapdtik Aferez Merkezi
Saglik Personeli

[ Revizyon No: |
| Revizyon Tarihi: |

hi: 01.01.2014

Terapétik Aferez Merkezi
Sorumlu Hekimi

Saglik Personeli
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@ BASKENT UNIVERSITESi ANKARA HASTANESI

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
KOMPLIKASYON BILDiRiM FORMU

Hasta / Donér Adi Soyadi Hasta / Donér no Seans No Yas Cinsiyet Tarih
E K

1- Yapilan Aferez Tiri:
o Terapotik Lokositaferez o Eritrosit Exchange o Terapotik Trombositaferezi o Granulositaferez o Fotoferez
o Otolog PKH Aferezi o Allojeneik PKH Aferezi o Donér Lenfosit infiizyonu o Adsorbtif Sitaferez o Diger (.........
o Terapétik Plazmaferez o Plazma Exchange o Double Filtrasyon Plazmaferezi o Aferez,Adsorbsiyon

o immiinadsorbsiyon o Selektif Plazma Degisimi o Lipit Aferezi o Diger ........
2- Hastaya/ Dondre ait Semptom ve Bulgular:

Siddeti Siddeti Siddeti

O Parestezi O Hipertansiyon O Carpinti
O Hipotansiyon O Bulanti O Sirt Agrisi
O Vertigo O Kusma O Dispne
O Titreme, Uslime O Senkop O Urtiker
O Halsizlik O Tetani O Gozlerde yanma
O Flushing O Chvostek O Periorbital 6dem
O Diaferez O Bradikardi O Anaflaksi
O Kulak ginlamasi O Tasikardi O Diger

3-Vaskiiler Giris Ozellikleri:

O Periferik ven
O Santral vendz kateter

[ Subklavyan [ internal juguler [ Femoral

O Periferik ven ve SVK

4-Vaskiiler giris problemleri:

O Vazospazm

O Tikaniklik

O Islem sonrasi kanama

O Hematom olusumu

5- Kullanilan Sistem:

O Baxter Amicus

O COBE Spectra

O Plasauto

O Fresenius Comtec

O Infeksiyon (@] Fr_esenius AS204
[SX T ) % Tor;)rzz
O Diger (c.ocovveeiieiincnnan. )

6-Teknik problemler

7- Kullanilan Antikoagiilan:

O Cihaz O ACD

O Teknik kullanim O Heparin

O Set problemi O ACD ve Heparin

O Diger  (eeiierieiiiiaiiaainnns ) OTrisodyumsitrat o % 46,7 <o % 33,3
O Diger (cveveveeeennen )

Yan Etki Derecelendirme Tablosu:
1-  Midahaleye gerek yok.

2- Midahaleye gerek var, isleme ara verilebilir, fakat islem tamamlanir.

3- Islemin sonlandiriimasi gerekiyor.

4- Hastanin veya donériin kaybedilmesi (fatal)

Terapotik Aferez Merkezi
Saglik Personeli

[[Form No:77.18 | Revizyon No:

| Uygulama Tarihi:01.01.2014 | Revizyon Tarihi:

Terapotik Aferez Merkezi
Sorumlu Hekimi




Bilgilendirme ve Onam

Formu

» Insan Doku ve Hiicreleri lle Bunlarla ligili Merkezlerin Kalite
Ve Guvenligi Hakkinda Yonetmeligi

v Madde 16
Vericinin bilgilendirilmesi ve riza
v EK-1 ‘de

Doku Ve Hucrelerin Bagislanmasi Ve Tedarik Usulleri



Onam Formu Hangi Basliklari Icermeli

- Islemin niteligi ve amaci

1 Girisimsel uygulamalar ( Katater vs. )

1 Karsilasilabilecek guclukler ve nasil Ustesinden gelinebilecegi veya
tedavi etmek amaciyla gerekirse yapilabilecek uygulamalar

Islemde kullanilacak soliisyonlar hakkinda bilgi ( ES,TDP,HES,SF vs. )
Buyume Faktoru kullanimi ve uygulamalari

Dondurma ve saklama islemi

Imha ve arastirma

Veri paylasimi

Test ve hastalik bilgilerinin doktor ve hasta ile paylasiimasi

Onamdan vazgecme hakki

Soru sorma hakki

Onam i¢in yeterli dusunme hakki

Pediatrik duzenlemeler yapilmali

Imza onay

oo oD0on



AFEREZ

Cesitli hastaliklarda veya bazen génillia bagisqilardan kan arinleri eide ctmek aferes {kan ayniznrma)  islemi
yapilic. Butun aferez islemlerinin temel prensiby aymudsr
I- Vicuran kan bir igne veya kateter vardimu ile aferez {kan aynistirma} cihazina gekilic,
2-  Bucspada kanmn prhulagmaman igin antikoagulan (Xanin pihilasmasim dnleyen) ilaglar ile kansgunhbe.
3-  Kandan aynstinlmak istenen kisim veya hiicre cihaz tarafindan aymstur:hr ve bir torbava aktarshr,
4. Kan aymigtine: cihaz igindeki kanmin geri kalan kisnn ya kateter aracib@ sle va da eger katetes kulianilony
ise 1kinci bir damar yolundan hastaya yeniden veriliv. Sadece az bir aymistinlan kism gen verilinsz
S- Cihazlarda kullamian setler her hastaya dze! alarak agilir, sterildir ve bir ko= kullamldiktan scura imha
edilir,
*islemler aralikll olarak birden fazia sikhikta yapilabilic. Islemin ne sikhikla yaptlacagl sizt 1zkip oden doktor ve
aferez dokrorlarsmn ortak Xarar ile belirlenir,

Terapotik aferez: Yukandan vapilan iglem tedavi amac: ils yapilyyor ise terapstik aferez plarak adlandinls

Terapitik aferez gegitleri:
i~ Plazma degisimi: Tedayvit amach olarak kamn plazma (kamin siva kison) kisnu uzaklagtuwshicken
huocresel kisnu plazma yerine gegecek bir sivi tle kangtinnlarak yemden hastaya venlmesidir. Plazma
yerine gecebilecek sivilar: plazma (bagka bir kisiden elde edilmis), 245 alblimin, serum fizyolojik ve
Ringer Iakrat gibi serumlar clabiiir s
Kirmz Kilre degisimi: Tedavi amac ile hesaplanan miktarda eritrositler (kirmiz: kiirsler) kandan
uzaklastieslir ve bagka gonilli vericilerden elde edilmis critresitler ile degistuilic.
FPlatelet aferezi: Tedavi amaci ile plareletier (kan pulcuklars) kandan uzaklastiesiir,
Lékeosit aferezi: Tedavi amact ile beyaz kiircler kandan vzaklastinhr,
Lipit aferezi: kan yaglaninin yikseklifi durumunda ilaglar ile yeterli azalma olmadiis veya bu
tlaglarmn kullamlamadift dumumlarda kandaki yag miktaro: dusiirmek iy yapilan aferez

islemleridir.
Kaskad filtrasyonu: Bazi hasrabklarda hastalife tedavisi icin hastahikla ilgil: prowcinterin, wksik

oidugu disiniilen ve hastabifa neden olan baz) faktarlerin, bir filire vardumyla Xandan temizlenmesi
ve kan elemanlannm ayni seansla geri verilmesi islemidic.

Fotoferez tedavisi: I5lem Gncesi hastaya agizdan ilag (pscrolen) verilic. Daha scoira kandan aferez
<thazi ile toplanan beyaz kan kiireleri {I6kositler) vicut disinda szel bir 15:fia marur barakilarak
{LVA-A) daha sonra hastaya tekrar verilit. Genel olarak ardisik iki gun seklinde uygulamr.

Tcyapallk aferez riskleri: En sik karsuasilabilccek riskler ayagida bildirtlmistir, Azncak bunlaria simrh

- L:;nwhr islem Asuas.zrml_ﬁ kullannlma}fa uygun degil 1se santral vencz kateter (biiy itk teplardamara
v esnn]eo katetec) takilmas: gerexli olabilir. Kateter 12kitmas: strasinda kanarna, akcifer zarlan
: Cioni . Nadiren bu komplikasyonlarim tedavis) iin gégi !
§ : ! E82US Buvarina
Katetern takildinr damarda pihn meydana gelebilir ve bu nedanle islem
sulandinc: kuilanmak gerekebilir.




fatilmayan her hangi bir yan etki meyilana gelir se agizdan

Kﬂn I tmndc azalmaya veya hisscdilen endiseye bagle olarak halsizlik, bitdinlik, bulntmvm
j:_ay:hna olabilir. Bu durumiar genel olarak kolayhikla kenwroi aluna alini. Derhal hn_.ciaya_
usaklagtinlan kan geci verilir veya seram ile destelkdenir, :
igne verinds hassasiver veya agre: iEnelere bagl olarak bir miktar rahatsizhik hissed:lebilir, Ancak
b genel olarak kabul edilzbilecek seviyededir,
fgme verinde hilgesel infeksiyvon: Aseptik teknikler kullamldizy tgiz bu olilukea nadir gémilen bir
duruamdur,

Islers sirasina péniilli kan bagiscilanindan elde sdilmmis kan frunler {plarma. critrosit, platelet)

vertimes) gerskli olabilic, Bu  nedenle kan nakli tle olusabilececk her dirlu reaksivon ile

xarsuasilabilinir.

a. Hemolitik kan reaksiyonlan (kaz wikimui ile giden reaksivonlar)

b.  Enfeksivon bulagma riski (Heparit B, Hepatit C ve ATDS wiriisii, hakien vewa difer nadir kan
yeluo ile gegen hastahik etkenleri) olabilic. Kan wrinlerinin, kullanmadan Sice, enfeksivon
bulastirmna risklerine karst tarama restleci yapilir ancak nadirde clsa, test sonuglan negacf (-)
olduzu halde (pencers ddnemi), hastalik bulasma riskleri mevcuttur.

c.  Alcmmmunizasyon: Vericilenin eritrosit veya plateletlerine karst alusmus annkorlar nedend ile
verilen hicrelerin vikilmas:

. Allerjik reaksiyonlar, atesli reaksivoniar ve dolasun sisteminm f2zla viklemesi olahilir
Aferez cihazindak: veya setteks bir problem nedent ile kan:s set igindek: kismani= gors verilomemesi, :
kan kaybedilmesi veya kamn wikima viramas) gok nadir olarek olabilir. Bn dusurs hizh sexilde
kontrol altsna abinabilir. Kaybedilen Kan mikrarina bagh olarak serum veya gindilin vericilerden clde
edilen kan ilc destekienebilir.
Kudlarulan antikoagilana bazh olusabilecek rabamsizlikdar: Yaklagik ig-alt: seal sitren tum islem
boyunca, aferez cihazina giren kan mhtlagmamalidir. Bu islem sirasinda uyveulanac pthtilagma
Snleyici ilag (antikoagiilan, siklikia sizat) ile saglany. Kullamlan sitrat Xalsiyumun baglavarak kanin
abtilagmasini engeller. Bu nedenle kandak: kalsiyum diizeyini azaltabilir. Parmaklarda ve dizcllikle
¥izde agiz gevresinde kamincalanma, uyusukluk barzen hasfif kas cekilmeleri. cok bebirgin clmayan
bulanty hiss: olugabilic. Tam bu bozukluklar aferez islemi yapan ekip tarafindan cok iy bilinmekte
ve bu etkilerin olusmasim dnlemek igin islem symsinda sikizkla kalsiyurn uygulanic. Yine de van etks
meydana gelir isc tckrar kalsiyum oygulamasina gok ivi vanit venr. =

Tylemin erken sonlandisilmas:: islern sieasinda hasrada ciddi bir ¥an etki olugnr ise veya cihazda, setie
veya set igmdeki kanda bir preblem olur ise islem tamamlanmeadan durderulebilic
Hawva cmbolisi: Islemler sirasinda makineds kan yerine hava pompalamasma basl olarak meydana
gelchilecegi digliniiliir. Kullantan makinelerin hava kagagini tespit edebilecsi uyan sistemler:
oldugu igin, olmasi pck muhtemel degildir. Ancak boyle bir durnm meydana gelir ise dlumciil
olabilir.

Terapotik aferez iglermni ¢ogu zaman hastanin asil hastalifimin konerol alfina abiamasima yardime
olmak tzers yapilir. Ancek aferez isleminio etkinligi hastaya ve asil hastalifia bagl degisit. Hasta
aferez tedavisine yamt vermeyebilir veva mevcut durumu as:l hastaligin  ‘lerlemesine bajzls
kotilesebilir. Ozetle Teorapotik aferez isleminin etkinligl tahrin edilsbhilir, ancak kesin olarak

bilinemez.

Doktorumun tiim agsklamalannt dinledim. Doktorumun agikladipr sekilde, hastaligirmn tedasisi icin yukarnida
nimlanan aferez tedaviss yapimasimm gerekli oldugunn zrendim ve bana bu tedav yonteminin olas) riskleri ve

m-mug!m ag:kl lem sirasmda iki damar yolu Xuilanilmast gerckt:zy efer damar yollan uygun
Katete: e iladiis)




Plazma ve eritrosit stispansiyonu gibi kan veya kan iiriiniiniin kulla
risklerinin (Hepatit B, Hepatit C ve AIDS viriisii gibi)
kullanmadan &nce, enfeksiyon bulastirma risklerine ka
sonuglan negatif (-) oldugu halde hastalik bulasma riskl

nmildig: islemlerde, enfeksiyvon bulasma
oldugu doktorum tarafindan agikland), Kan urunlerinin,

T$1 tarama testlerinin yapildig: ancak nadirde olsa, test
eri oldugu anladim.
Islemin amaci, Szellikleri, uygulanacak teknik

, islem ile ilgili riskler, islemi kabul etmemem halinde
ortaya cikabilecek riskler ve diger tanytedavi

segenekleri konusunda bilgilendirildim. Yapilacak islemin

hastaligimin tedavisinde her zaman yarar saglamayabilecegi tarafima anlatildi. Anlamadigim konulan ve yabanc

kelimeleri sordum, agiklamalarini doktorum/doktorlarimdan aldim.

Rizasin: geri gekme hakkimin bulundugu, ancak yasal agidan geri gekme hakkimin “t1bbi yonden sakinca
bulunmamasi” sartina bagh oldugu agiklandi. Doktorlarimin planladiklian

girisim ve/veya tedavilerde
planladiklarina ek girisim ve tedaviler gerektirebilecek durum ya da durumlar ile karsilasabilecegimi biliyorum.

Bu formda tanimlananlar disinda yapilacak herhangi bir ek girisimin, yalnizca saghgima yénelik ciddi zararlarn
Snlenmesi ve yasamimin kurtarilmasi icin uygulanabilecegi, diger hallerde tekrar onam alinacagi bana anlatildi. °
Bana doktorum tarafindan soru sorma ve sordugum her soruya tatmin edici cevap alma firsat1 verildi. Karar

vermem igin yeterli siire tanindi. Formu okudugumu veya bana okunup anlatildiginmi ve tiim i¢gerigini tam olarak
anladigima; bu bilgiler 15181 altinda;

OO Plazma degisimi 0O Karmiz: kiire degisimi 0O Platelet aferezi

O Lékosit aferezi O Lipit aferezi 0O Kaskad filtrasyonu

O Fotoferez tedavisi

isimli tedavinin ve iglem sirasinda doktorumun gerekli gbrecegi girisimlerin bana/hastama

Hastanesi doktorlan ve aferez iinitesi elemanlar:
tarafindan uygulanmasini, hi¢ bir baski aluinda kalmadan, kendi irademle (hastam adina) kabul ettigimi beyan
ederim.

Gerekli tiim bosluklar imzalanmadan 6énce doldurulmustur.

hasta yakin: tarafindan imzalanmigsa nedeni:

iidahale OYas Kiiciikligin OBiling Kaybi OBunama O Akl hastalig




% BASKENT UNIiVERSITESI

HASTANELERI, UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZLERI
ALLOJENIK PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZI iSLEMi GONULLU VERICi BILGILENDIRME VE RIZA FORMU

Ben (tam adi ve soyadi)

Su adreste (tam adresi)

....................................................................................................................................................................................... oturmaktayim.

Allojenik Periferik Kok Hicre Aferezi islemi, islem sirasinda kullanilacak olan tibbi cihaz, islemin niteligi, amac, iglemi yapabilmek igin iki
damar yolu kullanilmasi gerektigi, ejer damar yollari uygun degilse kateter takimasi gerekebilecedi, islemin tolere edilebilen giivenli bir yéntem
oldudu ama nadir de olsa islem sirasinda bazi komplikasyonlarin [ hipotansiyon, hipertansiyon, bas donmesi, titreme, Ustime, halsizlik, kusma,
bulanti, terleme, kanama, alerjik reaksiyonlar, periferik vene veya katetere bagl damar yolu problemleri (akcider zarina hava kagmasi, kanama vs.),
viicutta 6dem, kanda hiicresel elemanlarin azalmasi, ellerde ayaklarda dudaklarda uyusma, kaslarin istemsiz kasimasinda artig, kalp ritim
problemleri, enfeksiyon vs.] izlenile bilinecedi, gerekli gorildigiinde iglemin sonlandirila bilinecegi, islemin icerdidi riskler, kullanilacak soliisyonlar,
malzemeler ayrica islem sirasinda gerebilecek kan ve kan rinlerinin kullaniimas halinde transfiizyon reaksiyonlarinin gelisebilecedi, kan ve kan
Uriinlerinde ulusal standartlarin gerekirdidi testlerin yapilmis olmasina kargin, kulugka déneminde ki bazi enfeksiyonlarin yapilan testlerle
saptanamadigi, bu kanlarin kullaniimasi ile bulasabilecek hastaliklarin oldugu, agiklandi.

Ayrica iglem oncesinde hiicre sayisinin artmasi icin kullanilanacak ilaglarinda ( G-CSF ) kesin olmamakla birlikte nadir de olsa yan
etkilerinin [ hafif ile orta derecede gegici kas-iskelet agrisi, yorgunluk, kemik adrisi, bas agrisl, titreme/ates, bulanti/kusma, bazi kan degerlerinde
(alkali fosfataz, LDH, SGOT ve Urik asit vs. ) gegici artis, daha nadir olarak uykusuzluk, enjeksiyon bdlgesinde kizariklik, istahsizlik ve gok nadiren de
splenik riiptir,splenomegali vs. ] olabilecegi agikland ve bu durumlarin ilag kesildikten birkag giin sonra diizelecedi belirtildi

Medikal degerlendirme icin islem dncesi ve sonrasinda gerekli olan kan tetkiklerinin yaptirilacagi ve islem sirasinda planlanan girisim ve/veya
tedavilerde planlananlara ek, yalnizca sagligima yonelik ciddi zararlarin dnlenmesi ve yasamimin kurtarimasi igin olasi girisim ve tedaviler
gerektirebilecek durum ya da durumlar ile karsilasila bilinecedi, bu durumlarda diger alternatif medikal onlem ya da tedavilerin uygulana bilinecegi
bana anlatildi.

Bana doktorum tarafindan soru sorma ve sordudum her soruya tatmin edici cevap alma firsati verildi. Yapilacak islemin sonuglarina iliskin
highir garanti verilemeyecegi ve izni geri gekme hakkimin bulundugu tarafima anlatildi. Karar vermem icin yeterli siire tanind1. Formu okudugumu veya
bana okunup anlatildigin ve tiim igerigini tam olarak anladigimi;

Ben islem ve islem sirasinda doktorumun gerekli gorecegi girisimlerin ve/veya tedavilerin bana hig bir baski altinda kalmadan, kendi irademle
kabul ettigimi beyan ederim ve hastanin tedavisi igin tibbi bir cihaz araciligiyla asagida agiklanan allojenik periferik kok hiicre aferezi bagisinda
bulunmay1 géniilli olarak onaylarim.

Allojenik Periferik Kok Hiicre Aferezi bagisi, saglikli bir bagiscinin Idkosit sayisinin, kullanacag ilaglar sayesinde belirli siire sonras hiicre
sayisinin artmasl, kemik iliginin uyarilip kemik iligindeki kok hiicrelerin damar iginde dolagan kana ge¢mesi sonucunda, kaninin viicut diginda
pihtilasmay! dnleyici bir soliisyonla birleserek tibbi bir cihaz araciligiyla kék hiicrelerinin toplanmasi ve geriye kalan diger kan bilesenlerinin dolagima
tekrar geri verilmesi esasina dayanmaktadir. Bagista bulanacaginiz hastanin tedavisi igin gerekli olan yeterli sayidaki kék hiicre, bir veya birden fazla
seansta ( iglem ) toplanabilmektedir.

Gerekli tiim bosluklar imzalanmadan nce doldurulmustur.

% BASKENT UNIVERSITESI

HASTANELERI, UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZLERI
OTOLOG PERIFERIK KOK HUCRE AFEREZi iSLEMi HASTA BILGILENDIRME VE RIZA FORMU

Hastanin

Adi, Soyad:: Tanisi
Protokol No: Cinsiyet / Yag
Unitenin Adr: T.C. Kimlik No

Otolog Periferik Kok Hiicre Aferezi, hastaliginizin tedavisinde kullaniimak igin, kullanacaginiz ilaglar sayesinde belirli siire sonrasi hiicre
sayinizin artmasi, kemik iliginizin uyariip kemik iligindeki kok hiicrelerin damar icinde dolasan kana gegmesi sonucunda, kaninizin viicut diginda
pihtilasmay! Gnleyici bir soliisyonla birleserek tibbi bir cihaz aracilidiyla kok hiicrelerinizin toplanmasi ve geriye kalan dider kan bilesenlerinin
dolagiminiza tekrar geri verilmesi esasina dayanan bir islemdir. Hastaliginizin tedavisi icin gerekli olan yeterli sayidaki kék hiicre, bir veya birden fazla
seansta ( islem ) toplanabilmektedir.

Otolog Periferik Kok Hiicre Aferezi isleminin, hastaligimin tedavisinde gerekli oldugu, islem sirasinda kullanilacak olan tibbi cihaz, islemin
niteligi, amact, islemi yapabilmek igin iki damar yolu kullanilmasi gerekidi, eger damar yollari uygun degilse kateter takimasi gerekebilecegi, islemin
tolere edilebilen givenli bir yontem oldugu ama nadir de olsa islem sirasinda bazi komplikasyonlarin [ hipotansiyon, hipertansiyon, bag dénmesi,
titreme, (stime, halsizlik, kusma, bulanti, terleme, kanama, alerjik reaksiyonlar, periferik vene veya katetere bagl damar yolu problemleri (akciger zarina
hava kagmasi, kanama vs.), viicutta 6dem, kanda hiicresel elemanlarin azalmas|, ellerde ayaklarda dudaklarda uyusma, kaslarin istemsiz kasiimasinda
artis, kalp ritim problemleri, enfeksiyon vs.] izlenile bilinecedi, gerekli gorildiginde islemin sonlandirila bilinecegi, islemin igerdidi riskler, kullanilacak
soliisyonlar, malzemeler ayrica islem sirasinda gerebilecek kan ve kan drlnlerinin kullaniimasi halinde transfiizyon reaksiyonlarinin geligebilecegi, kan
ve kan driinlerinde ulusal standartlarin gerektirdigi testlerin yapilmis olmasina karsin, kulucka déneminde ki bazi enfeksiyonlarin yapilan testlerle
saptanamadidi, bu kanlarin kullaniimasi ile bulagabilecek hastaliklarin oldugu, aciklandi.

Medikal degerlendirme igin islem Gncesi ve sonrasinda gerekli olan kan tetkiklerinin yaptirilacag ve islem sirasinda planlanan girisim ve/veya
tedavilerde planlananlara ek, yalnizca sagligima yonelik ciddi zararlarin énlenmesi ve yasamimin kurtariimasi icin olasi girisim ve tedaviler gerebilecek
durum ya da durumlar ile karsilagila bilinecedi, bu durumlarda diger alternatif medikal 6nlem ya da tedavilerin uygulana bilinecegi bana anlatildi.

Hastaligimin tam tedavisi icin herhangi bir garanti veya sz verilemeyecedi ancak bu islemin tedavinin etkinliginde énemli oldugu, iyi sonuglar
gosterdigi belirtildi.

Bana doktorum tarafindan soru sorma ve sordugum her soruya tatmin edici cevap alma firsati verildi. Yapilacak islemin sonuglarina iliskin higbir
garanti verilemeyecegi ve izni geri gekme hakkimin bulundugu tarafima anlatildi. Karar vermem icin yeterli stire tanindi. Formu okudugumu veya bana
okunup anlatildigini ve tiim igerigini tam olarak anladigimi;

Ben islem ve islem sirasinda doktorumun gerekli gdrecegi girisimlerin ve/veya tedavilerin, benim (hastam) icin ilgili saglik personelleri tarafindan
uygulanmasini, hig bir baski altinda kalmadan kendi irademle (hastam adina) kabul ettigimi beyan ederim.
Gerekli tiim bosluklar imzalanmadan 6nce doldurulmustur.

Form hasta yakini tarafindan imzalanmigsa nedeni nedir?

BU FORMDA TANIMLANAN GIRISIMIN/TEDAVININ UYGULANMASINI O Acil miidahale  Q Yas Kiigiikltig O Biling Kaybr QO Bunama O Akilhastalidi QI Diger (..o )
o KABUL EDIYORUM. 0_KABUL ETMIYORUM. BU FORMDA TANIMLANAN GIRiSIMINITEDAVININ UYGULANMASINI
o KABUL EDIYORUM. o_KABUL ETMIYORUM.
Adi-Soyadi T.C. Kimlik No Tarih-Saat Tel. Imza
Adi-Soyadi Tarih-Saat Tel. Imza
Gondillii Verici
Hasta veya Hasta
yakini/vasisilvelisi
Tanik

Yukarda belirtilen iglemin niteligini, amacini ve risklerini imzasi bulunan kisiye/kisilere agikladim ve bana sorulan tim sorulari cevapladim.

Adi-Soyadi / Gérevi

Tarih-Saat Imza
Doktor
[ Form No:70.240 [ Revizyon No: |
Uygulama Tarihi:01.01.2014 | Revizyon Tarihi: |

Yerine riza veren velisilvasisi degilse yaKinli§l ...........cocoovvrvviiieinnicie

Tanik

Yukarda belirtilen girigsimin/tedavinin niteligini, amacini ve risklerini imzasi bulunan kisiye/kisilere agikladim ve bana sorulan tim sorulari cevapladim.

Adi-Soyadi / Gérevi Tarih-Saat Imza
Doktor
[ Form No:70.247 | Revizyon No: |
[ Uygulama Tarihi:01.01.2014 | Revizyon Tarihi: |




VERISEL BILGILER

» Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite Ve
Guvenligi Hakkinda Yonetmeligi

v' Madde 11
Belgeleme ve kayitlarin nitelikleri

v' Madde 25
Merkezlerde kayit tutma zorunlulugu

v' Madde 26
Ciddi istenmeyen olaylarin ve etkilerin bildirimi

v Madde 28
Bilgilerin kodlanmasi

v’ Madde 29
Verilerin saklanmasi ve gizlilik



Hastaya ait kayitlar 10 Yil

!

Uriine ait kayitlar —  Siresiz saklanmalidir.

Veriler farkh iki cografi bolgede muhafaza edilmelidir.
Veri guvenligi ust duzeyde olmalidir.
Donor gizliligi mutlak onemlidir.

Verilerde kodlama sistemi kullaniimahdiur.




Hiicresel Uriin Imhasi

O Hucresel urun imha riza formu mutlaka alinmalidir. ( Hasta ve/veya donor)
O Hangi sartlar altinda urunlerin imha edilecegini icermelidir.

v' Hastanin tam iyilestigine karar verilmesi,

v Toplanan hticresel Grtndn kullaniimasi ile ilgili tibbi gerekliligin

kalmamasi,

v' Hastanin vefati,

v" Urlin saklama kosularinin uygun sartlarda yapilamamasi,

v Urlin de engrafman igin yeterli canlilikta hiicre olmamasi,

v Mikrobiyolojik olarak mikrobik hastaliklarin pozitif olarak saptanmasi,

d Transplant Konsey Kurulu tarafindan urunlerin imhasina karar verilir.
O imhasina karar alinan iiriinler icin hasta,hasta yakinina ve/veya donore

“ Hiicresel Uriin imha Bildirim Mektubu “ génderilmelidir.



U

U N WO W

Hiicresel Uriin Imhasi

Hicresel Ur'L'm__imha Mektubu, Kemik iligi Transplantasyon Doktoru ve
Hucre Isleme Unitesi Sorumlu Doktoru tarafindan onaylh olmahdir.

Mektup “ iadeli taahhutlu  olarak gonderilmelidir.

Alici — Verici kigisel bilgilerde gizlilik esastir.

Adres degisikliginin bildirilmesi istenmelidir.

“ Tebligat Kanunu ’ geregi islem uygulanacag bildirilmelidir.

Belirtilen sure sonunda T.C. Resmi Gazetede yayinlanan 22.07.2005 tarih ve
25883 sayili “ Tibbi Atik Yonetmeligi “ hukumlerine uygun olarak imhasi

yapilir.



e BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESI

KEMIK ILIGi TRANSPLANTASYON MERKEZI
_ TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
HUCRESEL URUN IMHA RIZA FORMU ( HASTA )

Kok Hiicre isleme Unitesi tarafindan nakil igin saklanan sahsima ( / yakinima ) ait hiicresel iriin veya iriinlerin; tam olarak
iyilestigime (/ yakinimin iyilestigine ) karar verilmesi, toplanan hiicresel tiriiniin kullaniimast ile ilgili tibbi gerekliligin kalmamasi, vefatim
(/' yakinim vefati ), Griin saklama kogularinin uygun sartlarda yapilamamasi, iriin de engrafman icin yeterli canlilikta hiicre kalmamasi,
mikrobiyolojik olarak mikrobik hastaliklarin pozitif olarak saptanmasi veya bagka nedenlerden dolayr Transplant Konsey Kurulu
tarafindan uygun gérilmesi halinde hiicresel iriin veya Uriinlerin imha edilmesini hicbir baski altinda kalmadan kendi irademle
onayliyorum. Bu hiicresel tirtin veya Urlnler baska amaglar veya bagka kisiler igin kullanimayacaktir.

Hiicresel diriin veya Griinlerin imhast yapilacagi zaman Kemik iligi Transplantasyon Doktoru ve Kok Hiicre isleme Unitesi Sorumlu
Hekimi tarafindan onayl “ Hiicresel Uriin imha Bildirim Mektubu ° size velveya yakininiza iadeli taahhitlii olarak asagjida bildirmis
oldugunuz adrese, bilgi icin yollanilacaktir. Adres degisikliginizde yazili olarak bélimimiize bildirmeniz gerekmektedir.

Eger adres degisikliginin bildiriimemesi halinde asagida yazmis oldudunuz adres, yasal tebligat adresi olarak kabul edilecektir ve bu
adrese yapilan tebligat gegerli olup " Tebligat Kanunu " geregi islem uygulanacaktir.

Konu hakkinda geri bildirim igin 20 giin igerisinde bdlimiimiizle iletisime gegmeniz gerekmektedir.

Hasta Protokolii : Tarih:
Ad-Soyadi TC Kimlik No Tel. Imza
Hasta
Hasta Yakini
Var ise Tanik
Form hasta yakini tarafindan imzalanmigsa nedeni nedir?
O Acil miidahale O Yas Kigikligi 0 Biling Kaybr - 0 Bunama O Akil hastaligi QI Diger (........voovrevnenes )
imzalayanin yakinlik derecesi nedir?
O Esi 0 Annesi 0 Babasl 0 Gocugu O Kardes [ oY (R )
IKAMETGAH ADRESI
Hasta
Hasta Yakini
Var ise Tanik
Sorumlu Doktor
Ad-Soyad
Imza
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@ BASKENT UNIVERSITESI ANKARA HASTANESI

KEMIK ILIGi TRANSPLANTASYON MERKEZ
. TERAPOTIK AFEREZMERKEZI
HOCRESEL URUN iMHA RIZA FORMU ( DONOR )

Kok Hiicre isleme Unitesi tarafindan asagida bas harfleri yazili olan hastanin ( alici ) tedavisi iin vermis oldugum ve hasta adina
saklanan hiicresel {irlin veya Urlnlerin; alicinin tam iyilestigine karar verilmesi, toplanan hiicresel Uriiniin kullaniimasi ile ilgili tibbi
gerekliligin kalmamas, alici vefati, tir(in saklama kogularinin uygun sartlarda yapilamamasi, iiriin de engrafman igin yeterli canlilikta
hiicre kalmamasi, mikrobiyolojik olarak mikrobik hastaliklarin pozitif olarak saptanmasi veya bagka nedenlerden dolayi Transplant
Konsey Kurulu tarafindan uygun gérilmesi halinde hiicresel iirtin veya tirtinlerin imha edilmesini higbir baski altinda kalmadan kendi
irademle onayliyorum. Bu hiicresel Uriin veya iriinler baska amaglar veya bagka kisiler igin kullaniimayacaktir.

Hiicresel Giriin veya iriinlerin imhas! yapilacagi zaman Kemik iligi Transplantasyon Doktoru ve Kék Hiicre isleme Unitesi Sorumlu
Hekimi tarafindan onayli * Hiicresel Uriin imha Bildirim Mektubu ” size iadeli taahhiitlii olarak asagida bildirmis oldugunuz adrese, bilgi
icin yollanilacaktir. Adres degisikliginizde yazili olarak bélimiimiize bildirmeniz gerekmektedir.

Eger adres degisikliginin bildirlmemesi halinde asagida yazmis oldugunuz adres, yasal tebligat adresi olarak kabul edilecektir ve
bu adrese yapilan tebligat gegerli olup ” Tebligat Kanunu * geredi islem uygulanacaktir.

Konu hakkinda geri bildirim igin 20 gtin igerisinde bélimimiizle iletisime gegmeniz gerekmektedir.

Hasta Ad-Soyadi ( Bas Harf) :

Dondr Protokolii Tarih:
Ad-Soyadi TC Kimlik No Tel. Imza
Donér ( Verici )
Var ise Tanik
IKAMETGAH ADRESI
Dondr ( Verici)
Var ise Tanik
Sorumlu Doktor
Ad-Soyad
Imza
[ Form No77.15 [ Revizyon No: |
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$ BASKENT UNIVERSITESi ANKARA HASTANESI

KEMIK iLIGIi TRANSPLANTASYON MERKEZIi
TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI

HUCRESEL URUN iMHA BILDiRiM MEKTUBU

....... I.eoeeudl.......... tarihinden itibaren K&k Hiicre isleme Unitesi tarafindan saklanmakta bulunan asagida adi-soyadi ve
urin ID nolari yazili olan hastaya ve/veya dondre ait hiicresel Urln / Urinler asagidaki yazili nedenlerden dolayl Transplant Konsey
Kurulu tarafindan imha edilmesi uygun goérilmustar.

imha Nedenleri ;

Hastanin tam iyilestigine karar verilmesi,

Toplanan hicresel Grinun kullaniimasi ile ilgili tibbi gerekliligin kalmamasi,
Hastanin vefati,

Uriin saklama kosularinin uygun sartlarda yapilamamasi,

Uriin de engrafman igin yeterli canlilikta hiicre olmamasi,

Mikrobiyolojik olarak mikrobik hastaliklarin pozitif olarak saptanmasi,

[0 T 1= (PSP ).

ooooooao

Hucresel Grun / Grinler 20 gun igerisinde imha edilecektir. Konu hakkinda geri bildirimde bulanacak iseniz 20 gun igerisinde
asagidaki adresten bolumumuzle iletisime geginiz.

Ad-Soyadi Protokol No TC Kimlik No
Hasta ( Alici)
Donér ( Verici )
Uriin Adi ve Tipi o Allogenik o Otolog o Taze Uriin o Dondurulmus ( Kriyoprezerve)

Torba / Uriin ID No

Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Terapotik Aferez Merkezi
Tel: (0312) 21268 68/ 1138,1125 Faks : (0 312) 223 74 30
Baskent Universitesi Ankara Hastanesi Kemik iligi Transplantasyon Merkezi
Tel : (0 312) 212 68 68 / 2007,2005

Maresgal Fevzi Cakmak Cad. 10. Sk. No :45
06490 Bahcelievler, ANKARA, TURKIYE

Adres

NOT: 1) Alici — Verici kigisel bilgilerde gizlilik esastir.
2) BolumUmiuze bildirmis oldugunuz adres tebligat adresi olarak kabul edilmistir. Adres degisikliginin bildiriimemesi
halinde vermis oldugunuz adres, yasal tebligat adresi olarak kabul edilecektir ve bu adrese yapilan tebligat gegerli
olup ” Tebligat Kanunu “ geregi islem uygulanacaktir.

Tarih: ....... [oviiinnen [oviiiiians
Kemik iligi Transplantasyon Kok Hiicre isleme Unitesi
Doktoru Sorumlu Hekimi
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